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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Razoes e objetivos da proposta
Introducdo

O Plano Europeu de Luta contra o Cancro' («Plano de Luta contra o Cancro») é uma
prioridade fundamental da Comissdo no dominio da satde publica e uma pedra
angular da Unido Europeia da Saude?. Juntamente com a Miss3o contra o Cancro do
Horizonte Europa®, ¢ a resposta da Comissdo ao nimero crescente de casos de cancro
e de mortes relacionadas com o cancro em toda a UE.

Enquanto iniciativa emblematica do Plano de Luta contra o Cancro, a Comissao
tenciona apoiar os esfor¢os dos Estados-Membros da UE para reforgar ¢ alargar a
vacinagdo de rotina de raparigas e rapazes contra o virus do papiloma humano
(VPH), a fim de eliminar o cancro do colo do utero e outros cancros causados pelo
VPH, tais como os cancros vulvar, vaginal, peniano e anal, bem como alguns cancros
da cabeca e do pescoco. O objetivo estabelecido no Plano de Luta contra o Cancro ¢
vacinar pelo menos 90 % da populagdo-alvo de raparigas na UE e aumentar
significativamente a vacina¢do dos rapazes até¢ 2030. No Plano de Luta contra o
Cancro, a Comissdo anunciou igualmente que ajudaria a garantir o acesso a
vacina¢ao contra o virus da hepatite B (VHB), a fim de aumentar a taxa de vacinagao
e, assim, ajudar a prevenir doencgas causadas pelo VHB, incluindo o cancro hepatico.

Por conseguinte, a Comissdo propde uma recomenda¢do do Conselho sobre os
cancros preveniveis por vacinagdo, a fim de ajudar os Estados-Membros da UE a
prevenir e reduzir os riscos de cancro associados as infecdes pelo VPH e pelo VHB,
aumentando a taxa de vacinacao contra o VPH ¢ o VHB.

A proposta de recomendagdo do Conselho foi incluida no programa de trabalho da
Comissdo para 2023* no 4mbito da prioridade da Comissdo «Promogdo do Modo de
Vida Europeu».

Visa ajudar os Estados-Membros da UE a alcangar o Objetivo de Desenvolvimento
Sustentavel n.°3 das Nacdes Unidas «Garantir o acesso a saude de qualidade e
promover o bem-estar para todos, em todas as idades», mais especificamente a meta
3.3 «Até 2030, acabar com as epidemias de VIH/ SIDA, tuberculose, malaria e
doencas tropicais negligenciadas, combater a hepatite, doencas transmitidas pela
4gua e outras doengas transmissiveis»’.

As vacinas contra o VPH e o VHB podem prevenir infegdes virais suscetiveis de
provocarem cancro. Por conseguinte, estas vacinas sdo vitais para proteger a saude

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Plano Europeu de Luta contra o
Cancro, COM/2021/44 final.

Comunicac¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social
Europeu e ao Comité Das Regides — Construir uma Unido Europeia da Saude: Reforgar a resiliéncia da
UE face a ameagas sanitarias transfronteirigas, COM/2020/724 final.
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/eu-mission-cancer_pt

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides intitulada — Programa de trabalho da Comissdo para 2023: Uma
Unido firme e unida, COM/2022/548 final.

https://sdgs.un.org/goals/goal3
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das pessoas e a saude publica e para apoiar sistemas de saude resilientes e
equitativos.

Enquadram-se também na abordagem de vacinagdo ao longo da vida que a Comissao
tem vindo a promover desde a adogdo, em 2018, da Recomendacdo do Conselho
sobre o refor¢o da cooperagdao contra as doencas que podem ser prevenidas por
vacina¢do®, que apelava a uma série de agdes’ para aumentar a taxa de vacinacdo ao
longo da vida, incluindo a criacdo do Portal Europeu de Informacao sobre
Vacinagio®, onde é possivel encontrar facilmente informacgdes baseadas em dados
concretos a respeito da vacinacdo e das vacinas, inclusive para grupos etarios
especificos. Em novembro de 2022, foi langada uma campanha de informagio e
sensibilizacdo da UE sobre a vacinagao como medida de prevengdo de doengas,
intitulada #UnitedInProtection’, que pode ser ajustada para dar resposta aos desafios
e as necessidades nacionais e que decorrera pelo menos até novembro de 2024.

A vacinagao contra o VPH e contra o VHB visam grupos populacionais distintos.
Asvacinas contra o VPH sdo, sobretudo, oferecidas a raparigas e rapazes
adolescentes e pré-adolescentes, bem como a jovens adultos, no ambito de
campanhas de recuperacao especificas. As vacinas contra o VHB sdo oferecidas a
varios grupos populacionais heterogéneos, desde lactentes a adultos de risco elevado
e, por vezes, em situagdes desfavorecidas, tais como os utilizadores de drogas
injetaveis, as populacdes prisionais, os homens que praticam sexo com homens,
as pessoas transgénero e os migrantes, requerentes de asilo e refugiados de paises
onde o VHB ¢ endémico, bem como aos profissionais de saude. Desta forma, sdo
necessarias abordagens diferentes para assegurar uma taxa de vacinagdo suficiente,
nomeadamente em termos de comunicagao.

A pandemia de COVID-19 e as novas vacinas disponibilizadas pela Comissio' e

distribuidas pelos Estados-Membros da UE salientaram a importancia da vacinagao
enquanto instrumento de gestdo de crises, mas as medidas de confinamento aplicadas
pelos paises para travar a propagagao do virus também perturbaram a continuidade
dos programas nacionais de vacinagao de rotina. Além disso, a «infodemia» em torno
da pandemia pds a prova a confianca das pessoas na vacinacdo, devido a dificuldade
em distinguir entre informacdes exatas e informagdes falsas. Esta situagdo foi
agravada pela informagdo incorreta e pela desinformag@o nos média sociais e noutros
meios de comunicagdo social, bem como por sentimentos de «fadiga da vacinagao».
Por conseguinte, ¢ importante que os Estados-Membros recorram a conhecimentos
especializados interdisciplinares de modo a intensificar os esfor¢os para fazer face as
informacdes incorretas € a desinformagdo relacionadas com as vacinas, tal como
enfatizado nas conclusdes do Conselho sobre a vacinacdo!', adotadas em 2022.

A monitorizagdo das taxas de cobertura vacinal ¢ importante para orientar as
intervengdes destinadas a aumentar a taxa de vacinacdo. Embora alguns

Recomendagdo do Conselho, de 7 de dezembro de 2018, sobre o refor¢o da cooperagdo contra as
doengas que podem ser prevenidas por vacinacdo (JO C 466 de 28.12.2018, p. 1).
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/2019-2022 _roadmap_en.pdf
https://vaccination-info.eu/pt

https://vaccination-protection.ec.europa.eu/index_pt

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho e ao Banco
Europeu de Investimento — Estratégia da UE para as vacinas contra a COVID-19, COM/2020/245
final.

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/en/pdf
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Estados-Membros da UE disponham de sistemas de informagdo sobre imunizagao
centralizados e de base populacional a fim de monitorizar as taxas de cobertura
vacinal no seu pais, incluindo a nivel infranacional, a monitorizacao ¢ fragmentada
noutros Estados-Membros. Além disso, alguns Estados-Membros da UE comunicam
problemas relacionados com a recolha de dados de vacinagdo no ambito da
monitorizagdo dos programas de vacinagdo no contexto da abordagem nacional para
a aplicagdo das disposi¢des do Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados!? da
UE, que podem ser especificadas mais pormenorizadamente pelos Estados-Membros
da UE. Sob outra perspetiva administrativa, alguns Estados-Membros da UE
destacam os problemas nos procedimentos nacionais de obten¢do do consentimento
parental para vacinar menores, podendo estes problemas ter, eventualmente, um
impacto negativo na taxa de vacinagao.

Durante a pandemia de COVID-19, o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das
Doengas (ECDC) recolheu, analisou e apresentou dados para monitorizar a taxa de
vacinacao na UE e nos paises do Espaco Econdmico Europeu (UE/EEE) através do
sistema de rastreio das vacinas contra a COVID-19'%. Os dados mostravam onde
eram necessarias mais medidas de satde publica para aumentar as taxas de cobertura.

Baseando-se no trabalho ja realizado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
para monitorizar as taxas de cobertura vacinal dos 53 paises da Regido Europeia da
OMS, o ECDC foi incumbido de monitorizar o nivel de cobertura vacinal nos
Estados-Membros da UE. Essa atribui¢do faz parte do mandato alargado conferido
ao ECDC como elemento constitutivo da Unido Europeia da Satde'*. No entanto, o
ECDC s6 pode cumprir a sua missdo de monitorizagdo se existirem dados fidveis
disponibilizados pelos paises.

A proposta de recomendagdo do Conselho centra-se no apoio aos Estados-Membros
da UE para uma melhor monitorizagdo das taxas de cobertura vacinal contra o VPH e
o VHB. No entanto, a melhor monitorizagdo da cobertura vacinal contra o VPH ¢ o
VHB ¢ indissociavel da melhor monitorizagdo da taxa de cobertura de todas as
vacinas incluidas nos programas nacionais de imunizagdo e ndo deve ser tratada
separadamente.

Onus dos cancros relacionados com o VPH e vacinag¢do contra o VPH

A OMS relata que o VPH ¢ a infeg¢do viral mais comum do aparelho reprodutor,
causando uma séric de condi¢des médicas tanto em mulheres como em homens,
incluindo lesdes pré-cancerosas que podem progredir para cancro. Enquanto a
maioria das infecdes pelo VPH sdo assintomdticas e costumam resolver-se
espontaneamente, algumas resultam em doenga'’.

Apenas alguns dos mais de 200 tipos de VPH identificados sdo oncogénicos!'®,
designadamente os tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 e 59. Estes tipos de

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagéo
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
Regulamento (UE) 2022/2370 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022, que
altera o Regulamento (CE) n.® 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doengas (JO L 314 de 6.12.2022, p. 1).
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

Ou seja, podem causar cancro.
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VPH de alto risco sdo, no entanto, responsaveis por praticamente todos os casos de
cancro do colo do utero. Estdo também causalmente associados a outros cancros
anogenitais (cancros vulvar, vaginal, peniano e anal) tanto em mulheres como em
homens, bem como a certos cancros da cabeca e do pescoco, particularmente cancros
da orofaringe!’.

Entre os tipos de VPH de alto risco, o VPH16 ¢ o VPH18 tém o maior potencial
oncogénico. O VPH16, o tipo mais oncogénico de todos, € sistematicamente o tipo
mais frequentemente detetado em cancros relacionados com o VPH, tanto na Europa
como a nivel mundial'®. Os tipos de VPH 6 e 11, de baixo risco, estdo associados a
verrugas anogenitais e a papilomatose respiratoria recorrente. Anualmente, estima-se
que ocorram, nos paises da UE/EEE, cerca de 28 600 casos cancro do colo do tutero e
13 700 mortes resultantes desse tipo de cancro'®. As taxas de incidéncia padronizadas
para a idade (populacdo-padrao europeia de 2013) sdo de 11,8 casos e as taxas de
mortalidade sdo de 5,3 mortes por 100 000 mulheres?’. Além disso, entre os cancros
da cabeca e do pescogo mais relevantes relacionados com o VPH, estima-se que, em
2022, tenham ocorrido cerca de 19 700 casos de cancro da orofaringe nos paises da
UE/EEE, na sua maioria (cerca de 15 000) em homens?!. Embora este niimero nio
abranja apenas os cancros associados a infecao pelo VPH, na tltima década tém sido
consistentemente observadas tendéncias crescentes na incidéncia dos cancros da
cabegca ¢ do pescoco em doentes positivos para o VPH, em simultaneo com a
diminuicdo do consumo de tabaco?’. Pensa-se que as infe¢des pelo VPH
desempenham um papel importante em relacdo ao cancro da orofaringe a nivel
mundial®®, especialmente na Europa e na América do Norte’*. Neste sentido,
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Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas (ECDC), Guidance on HPV vaccination in EU
countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, Estocolmo,
2020 [Orientagdes sobre a vacinagdo contra o VPH nos paises da UE: com énfase nos rapazes, nas
pessoas com VIH e na introdug@o da vacina contra nove tipos de VPH].

Ver nota 17.

ECIS — Sistema Europeu de Informagdo sobre o Cancro, consultado em 27.10.2023. Valores da
UE/EEE calculados como a soma dos valores da UE-27, da Noruega e da Islandia.

Ver nota 19.

Ver nota 19.

Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doengas (ECDC), Guidance on HPV vaccination in EU
countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, Estocolmo,
2020 [Orientagdes sobre a vacinagdo contra o VPH nos paises da UE: com énfase nos rapazes, nas
pessoas com VIH e na introduc@o da vacina contra nove tipos de VPH].

Castellsagué, X., Alemany, L., Quer, M., Halec, G., Quir6s, B., Tous, S., Clavero, O., Alos, L, Biegner,
T, Szafarowski, T., Alejo, M., Holzinger, D., Cadena, E., Claros, E., Hall, G., Laco, J., Poljak, M.,
Benevolo, M., Kasamatsu, E., Mehanna, H., Ndiaye, C., Guimera, N., Lloveras, B., Ledn, X, Ruiz-
Cabezas, J.C., Alvarado-Cabrero, 1., Kang, C.S., Oh, J.K., Garcia-Rojo, M., Iljazovic, E., Ajayi, O.F.,
Duarte, F., Nessa, A., Tinoco, L., Duran-Padilla, M.A., Pirog, E.C., Viarheichyk, H., Morales, H.,
Costes, V., Félix, A., Germar, M.J., Mena, M., Ruacan, A., Jain, A., Mehrotra, R., Goodman, M.T.,
Lombardi, L.E., Ferrera, A., Malami, S., Albanesi, E.I., Dabed, P., Molina, C., Lopez-Revilla, R.,
Mandys, V., Gonzalez, M.E., Velasco, J., Bravo, I.G., Quint, W., Pawlita, M., Muiloz, N., de Sanjosé,
S., Xavier Bosch, F., ICO International HPV in Head and Neck Cancer Study Group, «HPV
Involvement in Head and Neck Cancers: Comprehensive Assessment of Biomarkers in 3680 Patientsy,
Journal of the National Cancer Institute, vol 108, n.° 6, artigo djv403, 28 de janeiro de 2016, doi:
10.1093/jnci/djv403, PMID: 26823521.

de Martel, C., Plummer, M., Vignat, J., Franceschi, S., «Worldwide burden of cancer attributable to
HPV by site, country and HPV type», International Journal of Cancer, vol. 141, n.° 4, 15 de agosto de
2017, p. 664, doi: 10.1002/ijc.30716, Epub 8 de junho de 2017, PMID: PMC5520228.
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de acordo com os Centros de Controlo e Prevencao de Doengas dos Estados Unidos,
o VPH serd responsavel por 70 % dos cancros da orofaringe nos Estados Unidos®.

Todos os Estados-Membros da UE recomendam a vacinagdo de raparigas
adolescentes e pré-adolescentes contra o VPH e muitos também a recomendam para
rapazes dos mesmos grupos etarios. Em alguns Estados-Membros da UE, as
recomendacdes estdo atualmente a ser alargadas, através de campanhas de
recuperacgdo especificas, a fim de abranger também os jovens adultos que nao foram
vacinados durante a adolescéncia ou pré-adolescéncia ou que estdo apenas
parcialmente vacinados, nomeadamente devido as medidas de confinamento
impostas durante a pandemia de COVID-19.

Presentemente, existem trés vacinas contra o VPH licenciadas na UE: uma vacina
bivalente que contém particulas semelhantes a virus dos tipos 16 e 18 do VPH, uma
vacina quadrivalente contra o VPH que inclui particulas semelhantes a virus dos
tipos 6, 11, 16 e 18 do VPH e uma vacina nonavalente que contém particulas
semelhantes a virus dos tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ¢ 58 do VPH. Todas as
vacinas contém particulas semelhantes a virus dos tipos 16 ¢ 18 do VPH, os tipos de
VPH de alto risco que t€ém o maior potencial oncogénico. As vacinas utilizadas em
cada Estado-Membro da UE dependem das politicas nacionais de contratagdo
publica.

As taxas de cobertura variam significativamente na UE. Por exemplo, os dados
relativos a taxa de vacinacdo mostram que, embora alguns Estados-Membros da UE
tenham vacinado 90 % ou mais das raparigas adolescentes e pré-adolescentes com
uma das duas doses necessarias para esses grupos etarios, este nimero continua a ser
baixo, inferior a 50 %, noutros Estados-Membros da UE?®. Atualmente, apenas estio
disponiveis dados limitados sobre a taxa de vacinagdo tanto em rapazes como em
jovens adultos.

A proposta de recomendag¢do do Conselho apela a adocdo de medidas destinadas a
aumentar a taxa de vacinacao contra o VPH entre raparigas e rapazes adolescentes e
pré-adolescentes. Apela igualmente a uma melhor monitorizacdo da taxa de
vacinacao contra o VPH, a fim de colmatar as lacunas de dados e orientar a acdo no
dominio da satide publica.

Onus dos cancros relacionados com o VHB e vacinacgdo contra o VHB

O VHB representa um desafio sanitario mundial e a infe¢@o cronica pelo virus ¢ uma
das principais causas de doenca hepatica cronica, cirrose € cancro hepatico. A nivel
mundial, estima-se que as infegdes pelo VHB e pelo virus da hepatite C (VHC)
causem 1,1 milhdes de mortes por ano?’. Em 2021, os 30 paises da UE/EEE
comunicaram 16 187 novos casos de infe¢des pelo VHB, das quais uma grande parte
(43 %) foi classificada como créonica?®. Com base em dados de 2015, estima-se que,
em toda a UE/EEE e no Reino Unido, as infe¢des pelo VHB e pelo VHC sejam

25
26

27

28

https://www.cdc.gov/cancer/hpv/basic_info/hpv_oropharyngeal htm

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.htmlI?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1
F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
ECDC, Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA, Estocolmo, 2022 [Prevencdo da hepatite B e C
na UE/EEE].
ECDC, «Hepatitis B» in Annual epidemiological report for 2021, Estocolmo, 2022 [«Hepatite B» in
Relatorio epidemiologico anual de 2021].
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responsaveis por cerca de 55 % das mortes por cancro hepatico e 45 % das mortes
causadas por cirrose e outras doencas hepaticas cronicas, resultando em
aproximadamente 64 000 mortes por ano®.

A transmissdao do VHB, que é um virus transmitido pelo sangue, pode ocorrer por via
perinatal de maes infetadas para os filhos (transmissdo vertical) ou através de
relacdes sexuais, da inje¢do insegura de drogas, sangue contaminado ou produtos
sanguineos, ou de praticas deficientes de prevencdo e controlo de infe¢des em
contextos de cuidados de satde.

Apesar de uma diminui¢do constante da incidéncia global do VHB ao longo do
tempo gragas aos programas de vacinagdo e a outras estratégias de prevengdo
eficazes, estima-se que cerca de 3,6 milhdes de pessoas nos paises da UE/EEE vivam
com uma infecdo cronica pelo VHB?°. Estudos de modelizacdo®' sugerem que a
morbidade e a mortalidade associadas poderdao aumentar se as respostas ndo forem
reforgadas.

Comparativamente com a populacdo em geral, o 6nus da infecdo pelo VHB nos
paises da UE/EEE ¢ maior em alguns grupos da populagdo de risco elevado e, por
vezes, em situagdes desfavorecidas, incluindo os utilizadores de drogas injetaveis, as
populagdes prisionais, os homens que praticam sexo com homens, as pessoas
transgénero e os migrantes, requerentes de asilo e refugiados de paises onde o VHB ¢
endémico. No entanto, a relagdo heterossexual continua a ser uma via comum de
transmissdo do VHB na Europa. Mesmo que a transmissao vertical seja agora pouco
comum nesta parte do mundo, sdo necessarias estratégias de prevengdo, uma vez que

a maioria dos lactentes infetados por via perinatal sofrerdo de infe¢dio cronica’.

A maioria dos Estados-Membros da UE recomenda a vacinacao de todas as criangas
contra o VHB. Além disso, os paises t€m vdrias estratégias em vigor para prevenir a
transmissdo vertical, incluindo o rastreio de mulheres gravidas para dete¢do do
antigénio de superficie da hepatite B (AgHBs), a vacina¢do com a primeira dose da
vacina contra 0 VHB no prazo de 24 horas apds o nascimento (também conhecida
como «dose a nascenga») e a profilaxia pos-exposi¢do para lactentes nascidos de
maes infetadas pelo VHB.

Existem 12 vacinas contra o VHB autorizadas na UE, utilizando todas elas AgHBs
adsorvido em adjuvantes de aluminio. Enquanto uma das vacinas foi autorizada para
utilizacdo em todas as idades, as restantes foram autorizadas para grupos etarios
especificos. H4 quatro vacinas autorizadas para utilizagdo em criancas, trés das quais
incluem também antigénios da difteria, tétano, tosse convulsa, poliomielite e
Haemophilus influenzae tipob. Além das 12 vacinas autorizadas na UE, existem
duas outras vacinas autorizadas apenas a nivel nacional. As vacinas utilizadas em
cada Estado-Membro da UE dependem das politicas nacionais de contratagcdo
publica.
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Em 2017, a OMS, no plano de acdo para a resposta do setor da satude a hepatite viral
na Regido Europeia da OMS, apresentou o objetivo de erradicar a hepatite enquanto
ameaca para a saide publica na sua Regido Europeia até 2030°. No entanto, os
dados de 2021 mostram, apesar das lacunas, que as taxas de cobertura em muitos
Estados-Membros da UE ainda precisam de ser melhoradas para alcangar pelo menos
as metas intermédias fixadas pela OMS para 2020 de 1) 95 % de cobertura com trés
doses da vacina contra o VHB nos paises que aplicam a vacinac¢ao infantil universal
e 2) 90 % de cobertura com intervengdes para prevenir a transmissdo vertical
(vacinagdo a nascenca contra o VHB ou outras abordagens*), para nio mencionar as
metas para 2030 de 1) 95 % de cobertura vacinal (3.* dose) da vacinagdo infantil
contra o VHB, 2) 95 % das mulheres gravidas rastreadas para detegdo do AgHBs e 3)
95 % dos recém-nascidos a receber em tempo tutil (num prazo de 24 horas apds o
nascimento) vacinagio a nascenga contra o VHB??.

Muitos Estados-Membros da UE também recomendam a vacinagdo de grupos de
risco elevado e, por vezes, em situagdes desfavorecidas, como os acima referidos,
bem como dos profissionais de satde. Existem, no entanto, lacunas nos dados
relativos a taxa de vacinacgao.

A proposta de recomendacao do Conselho apela a ado¢do de medidas destinadas a
aumentar o acesso a vacinag¢do contra o VHB para todos os grupos populacionais
para os quais a vacinacdo seja recomendada, a fim de aumentar a taxa de vacinacao.
Apela igualmente a uma melhor monitorizagdo da taxa de vacinag¢do contra o VHB, a
fim de colmatar as lacunas de dados e facilitar uma acdo eficiente e orientada para os
dados no dominio da satde publica.

Uma perspetiva do futuro

Estdo em desenvolvimento outras vacinas contra cancros causados € ndo causados
por infegdes, nomeadamente através da plataforma de ARNm, que também foi
utilizada para algumas vacinas contra a COVID-19. A investigagdo sobre vacinas
profilaticas contra os cancros causados por infegdes estd a ser apoiada pelo
Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagdo, Horizonte Europa (2021-2027), da
Comissdo, nomeadamente através do projeto Vax2Muc®®, que visa a bactéria
Helicobacter pylori, suscetivel de causar cancro do estdmago. Além disso, o grupo
de trabalho para a inovagdo, da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), e o
sistema PRIME da referida agéncia prestam apoio ao desenvolvimento de
medicamentos inovadores que visam necessidades médicas nao satisfeitas. No futuro,
as vacinas profildticas contra os cancros causados por infe¢des poderdo, portanto, ter
um papel ainda mais importante a desempenhar do que nos dias de hoje. No entanto,
tais perspetivas vao além do ambito de aplicagdo da proposta de recomendagdo do
Conselho e nao sdo nela abordadas.
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Agoes de apoio da Comissdo

A proposta de recomendacdo do Conselho contém recomendacdes aos
Estados-Membros da UE no sentido de aumentarem a taxa de vacina¢do contra o
VPH e o VHB. A Comissao tenciona levar a cabo uma série de agdes para apoiar os
paises na aplicagdo das recomendagdes. Em especial, estas a¢des terdo por objetivo
apoiar os Estados-Membros da UE na comunicacdo da importancia da vacinagdo
contra 0 VPH e o VHB numa perspetiva de prevencdo do cancro, bem como na
melhor monitorizagdo da taxa de vacinacdo para orientar as intervengdes de saude
publica, indo também, no entanto, além destes dominios.

No que diz respeito a comunicagdo, a Comissdo tenciona desenvolver um modelo
para campanhas de sensibiliza¢ao baseadas em dados concretos sobre a importancia
da vacinagdo contra o VPH e o VHB enquanto instrumentos de prevencao do cancro,
adaptavel aos desafios e necessidades nacionais ¢ tendo em conta as especificidades
nacionais, com a participagdo de associagdes de partes interessadas a nivel europeu,
incluindo associacdes de profissionais de saide e homologos nacionais, € com uma
estratégia integrada para continuar a monitorizar € combater a informacao incorreta e
a desinformacdo especificamente relacionadas com a infecdo pelo VPH e com a
vacinag¢do contra o VPH, nomeadamente nos média sociais. Tenciona igualmente
solicitar a Agéncia Europeia de Medicamentos ¢ ao ECDC que comuniquem
regularmente os resultados de revisdes e estudos atualizados sobre a seguranca ¢ a
eficacia das vacinas contra o VPH e o VHB, a fim de prestar informagdes atualizadas
e dar resposta aos problemas de aceitagdo relacionados com a seguranga enfrentados
na UE, nomeadamente através do Portal Europeu de Informacao sobre Vacinagao.

No que diz respeito a monitorizacdo, a Comissdo tenciona apoiar 0s
Estados-Membros da UE no desenvolvimento ou na atualizagdo de registos
eletronicos de vacinacdo em conformidade com o Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados, nomeadamente através da realizacdo de um levantamento das
abordagens nacionais na UE e do debate das abordagens bem-sucedidas com os
Estados-Membros. Tal aconteceria sem prejuizo das atribuicdes das autoridades
nacionais de protecao de dados e respeitando quaisquer orientacdes pertinentes do
Comité Europeu para a Prote¢do de Dados. A Comissdo prevé igualmente apoiar os
Estados-Membros da UE na simplificagdo dos seus procedimentos de obtengdo do
consentimento parental para vacinar menores no que diz respeito a legislagdo
nacional neste dominio, nomeadamente através da partilha e debate de abordagens
nacionais. Além disso, ¢ intencdo da Comissdo continuar, em colaboracdo com o
ECDC, a desenvolver orientacdes com base em conhecimentos de ponta para os
Estados-Membros da UE em termos de criagcdo ou atualizagdo de registos eletronicos
de vacinagdo que garantam a disponibilidade de dados a nivel nacional e
infranacional e para os quais possam ser continuamente transferidos os dados
registados pelos diferentes fornecedores de vacinas, a fim de melhorar e reforgar a
monitoriza¢do das taxas de cobertura vacinal, incluindo em relacdo a vacinagao
contra 0 VPH e o VHB. Até ao final de 2024, a Comissao pretende solicitar que o
ECDC apresente os dados nacionais disponiveis sobre as taxas de cobertura contra o
VPH e o VHB nos Estados-Membros da UE num painel especifico, juntamente com
as metodologias de monitorizag¢@o nacionais € os objetivos e metas a cumprir.

Indo além da comunicagdo e da monitorizacdo, a Comissdo tenciona apoiar o
desenvolvimento de instrumentos de modelizagdo e andlises para estimar a relagdo
custo-eficacia da prevengdo, através da vacinagdo, dos cancros causados pela infecao
pelo VPH e pelo VHB, a fim de apoiar os Estados-Membros da UE no seu processo
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de decisdo sobre a integragdo destes tipos de vacinagao nos seus programas nacionais
de imunizagdo e de prevencao do cancro. A Comissdo pretende igualmente continuar
a promover a investiga¢do, o desenvolvimento e a inovac¢ao no que diz respeito as
vacinas contra o VPH e o VHB, nomeadamente através do programa Horizonte
Europa e dos seus programas sucessores. Prevé ainda continuar a apoiar agodes
destinadas a promover a vacinagdo contra o VPH e o VHB a nivel mundial,
nomeadamente em termos de identificagdo dos determinantes comportamentais da
taxa de vacinacdo ¢ de eliminagdo dos obstaculos a vacinacdo, trabalhando com
parceiros internacionais, como a OMS, a Organizagcdo de Cooperacdo e de
Desenvolvimento Econémicos (OCDE) e o Fundo das Na¢des Unidas para a Infancia
(UNICEF). Por ultimo, em consonancia com a sua abordagem abrangente da saude
mental’’ e tendo em conta a Estratégia da UE sobre os Direitos da Crianca®® e a
Garantia Europeia para a Infancia®®, a Comissdo tenciona desenvolver um conjunto
de instrumentos de prevencao centrado nas ligagdes entre a saiide mental e fisica das
criangas, incluindo a saude fisica associada a vacinacdo, produzindo assim um
impacto nos anos formativos e de maior vulnerabilidade.

A Comissado pretende executar todas as a¢des de apoio em estreita cooperacdo com
os Estados-Membros da UE.

Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

A proposta de recomendacdo do Conselho complementa outras agdes no contexto do
Plano de Luta contra o Cancro, mais concretamente o Codigo Europeu contra o
Cancro, que apela também a uma maior taxa de vacinagdo contra o VPH, o Programa
Europeu de Rastreio do Cancro, que prevé a atualizacdo das recomendagdes sobre o
rastreio € novas orientagdes, juntamente com os regimes de garantia da qualidade, e
inclui a recente Recomendagao do Conselho sobre o reforgo da prevengao através da
dete¢do precoce: uma nova abordagem da UE para o rastreio do cancro®’ e o Registo
Europeu das Desigualdades no Dominio do Cancro*!. A iniciativa complementa
também a agdo conjunta «PartnERship to Contrast HPV» (PERCH)*, baseando-se
diretamente nela no que ao VPH diz respeito. Conforme anunciado no Plano de Luta
contra o Cancro, o Programa UE pela Saude e outros instrumentos da UE sdo
ferramentas fundamentais para prestar apoio aos Estados-Membros da UE nos seus
esfor¢os de luta contra o cancro.

Coeréncia com outras politicas da Unido

Para além de complementar outras a¢des no contexto do Plano de Luta contra o
Cancro, a proposta de recomendac¢do do Conselho explora e amplifica o impacto das
acOes executadas com base na supracitada Recomendacdo do Conselho de 2018
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Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu ¢ ao Comité das Regides relativa a uma abordagem abrangente a saude mental COM/2023/298
final, de 7.6.2023.

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides — Estratégia da UE sobre os direitos da crianca, COM/2021/142
final, de 24.3.2021.
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Garantia Europeia para a Infancia (JO L 223 de 22.6.2021, p. 14).

Recomendag@o do Conselho, de 9 de dezembro de 2022, sobre o reforgo da prevengdo através da
detecdo precoce: uma nova abordagem da UE para o rastreio do cancro que substitui a Recomendacao
2003/878/CE do Conselho (JO C 473, 13.12.2022, p. 1)

https://cancer-inequalities.jrc.ec.europa.eu/

https://www.projectperch.eu/

PT


https://cancer-inequalities.jrc.ec.europa.eu/
https://www.projectperch.eu/

PT

2.

sobre o refor¢o da cooperagdao contra as doencas que podem ser prevenidas por
vacinagdo, incluindo as executadas pela A¢do Conjunta Europeia sobre Vacinacdo®’,
que decorreu de 2018 a 2022. A iniciativa baseia-se igualmente em agdes
relacionadas com a vacinagdo no ambito do Programa UE pela Satde, incluindo o
projeto «Overcoming Obstacles to Vaccination»** sobre a forma de reduzir os
obstaculos a vacinagdo de natureza fisica, pratica ou administrativa, identificando
praticas exemplares nos Estados-Membros da UE através do portal de boas praticas
da Comissio® e testando essas praticas nos paises interessados.

A proposta de recomendacdo do Conselho complementa igualmente a Estratégia da
UE sobre os Direitos da Crianga*® e a Garantia Europeia para a Infancia*’, em que o
acesso a vacinacao ¢ um elemento fundamental para garantir o direito a cuidados de
saude a todas as criangas. Além disso, a iniciativa apoia a protecdo da saude das
criangas e dos jovens nos anos formativos e de maior vulnerabilidade, conforme
mencionado na Comunicagdo da Comissao relativa a uma abordagem abrangente da
saude mental*®, que apela a uma abordagem holistica da satide em geral e da satude
mental em particular, incluindo o acesso a cuidados de saide preventivos, tais
cOmocomo a vacinagao.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

A presente proposta de recomendacdo do Conselho baseia-se no artigo 168.°, n.° 6,
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), nos termos do qual o
Conselho, sob proposta da Comissdo, pode adotar recomendagdes para os fins
enunciados no referido artigo, a fim de melhorar a saude publica. Em conformidade
com o artigo 168.°, n.° 1, do TFUE, a agdo da UE deve complementar as politicas
nacionais e incidir na melhoria da satde publica, na prevencao das doengas e afecdes
humanas e na reducdo das causas de perigo para a saude fisica e mental. O objetivo
da proposta de recomendagdo do Conselho ¢ ajudar os Estados-Membros da UE a
fazer face aos riscos de cancro associados as infe¢des pelo VPH e pelo VHB,
aumentando a taxa de vacinagdo e garantindo o acesso a vacinagao.

Subsidiariedade (no caso de competéncia niao exclusiva)

As politicas, os programas e os servicos de vacinagdo sdo da competéncia e
responsabilidade nacional. No entanto, as infe¢des virais, incluindo as que causam
cancro, ndo respeitam fronteiras e todos os Estados-Membros da UE enfrentam
desafios de saude publica neste dominio. Por conseguinte, o combate aos cancros
preveniveis por vacinagdo mediante um conjunto de recomendagdes a nivel da UE
tem um valor acrescentado evidente.
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Proporcionalidade

A presente proposta de recomendac¢do do Conselho tem em conta que a agdo da UE,
que deve, nos termos do artigo 168.° do TFUE, complementar as politicas nacionais
(incluindo as politicas de vacina¢do), deve ser orientada para a prote¢do da saude
publica. Conforme referido acima, o objetivo da iniciativa ¢ ajudar os
Estados-Membros da UE a fazer face aos riscos de cancro associados as infe¢des
pelo VPH e pelo VHB, aumentando a taxa de vacinagdo e garantindo o acesso a
vacinagdo. A proposta respeita plenamente o facto de a vacinac¢ao ser uma matéria da
competéncia e responsabilidade nacional e nao excede o necessario para alcangar os
seus objetivos.

Escolha do instrumento

O instrumento escolhido para a presente iniciativa, ou seja, uma proposta de
recomendacao do Conselho, respeita plenamente os principios da subsidiariedade e
da proporcionalidade, permitindo que os Estados-Membros da UE adaptem a sua
abordagem as necessidades nacionais.

RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacdo existente

A presente proposta de recomendacdo do Conselho ¢ uma nova iniciativa.
Por conseguinte, ndo foram efetuadas avaliagdes ex post/balangos de qualidade da
legislacdo existente.

Consultas das partes interessadas

Os contributos para a proposta de recomendagcdo do Conselho foram recolhidos
através de um convite a apreciagdo intitulado «Prevencdo do cancro — agdes para
promover a vacinagdo contra os virus cancerigenos»®, que decorreu entre 9 de
janeiro de 2023 e 6 de fevereiro de 2023. Foi recebido um total de 367 respostas, 331
das quais validas. Das 331 respostas validas, 300 provieram de cidaddos da UE.

Foram igualmente recolhidos contributos através de consultas especificas de grupos
de partes interessadas que nao os cidaddos da UE, tais como os representantes dos
Estados-Membros da UE, as organizacdes ndo governamentais europeias € os peritos
que participam em projetos financiados pela UE. As consultas especificas foram
realizadas de fevereiro de 2023 a abril de 2023. No ambito destas atividades de
consulta, realizou-se, em 23 de marco de 2023, um webindrio especifico com partes
interessadas sobre a iniciativa na Plataforma para a Politica de Saide da UE*°.

Receberam-se 300 respostas de cidaddos da UE, 260 das quais se centraram nas
percecoes erradas a respeito da alegada falta de seguranca da vacinagdao em geral.
Porém, quase todas as respostas que manifestaram preocupacdes provieram de
cidadaos de um Estado-Membro da UE cuja populagdo representa apenas cerca de
1% da populacio da UE. Além disso, essas respostas que manifestaram
preocupacdes eram semelhantes, embora nao idénticas, o que aponta para uma
campanha coordenada de promo¢do de uma posi¢do que ndo € necessariamente
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representativa dos cidadaos da UE, reiterando, no entanto, a necessidade de aumentar
a confianca do publico nas vacinas, nomeadamente desmistificando falsas narrativas.

Os principais grupos de partes interessadas que nao os cidaddos da UE
manifestaram-se positivamente em relagdo a iniciativa. As partes interessadas
salientaram a importancia de integrar a vacinagdo contra o VPH e o VHB nos
programas nacionais de imunizagdo. Além disso, salientaram que ¢ necessario
melhorar a monitorizagao das taxas de cobertura vacinal, a fim de melhor orientar a
acdo no dominio da saude publica destinada a aumentar a taxa de vacinagdo. Por
outro lado, as partes interessadas convidaram a Comissdo a coordenar os esforgos
dos Estados-Membros da UE com vista a aplicar o Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados no que diz respeito a recolha de dados de vacinagdo, uma vez que
a abordagem nacional de alguns paises gera problemas. Enfatizaram igualmente que
poderd haver um valor acrescentado na coordenagdo dos registos de vacinagao e
oncoldgicos, nomeadamente para melhorar, a prazo, a relacdo custo-eficicia dos
programas de rastreio do cancro. As partes interessadas sublinharam ainda a
importancia de aumentar a confianga do publico nas vacinas, por exemplo através da
monitorizagdo e da luta contra a informacao incorreta e a desinformacdo, e de
garantir um acesso facil a vacina¢do, nomeadamente através da disponibilizagdo
gratuita de vacinas as pessoas a que se recomendam. Algumas partes interessadas
destacaram os problemas relacionados com os procedimentos nacionais de obtengao
do consentimento parental para vacinar menores, podendo estes problemas ter,
eventualmente, um impacto negativo na taxa de vacinagdo. Outras referiram
igualmente problemas relacionados com a oferta e salientaram a importancia de um
aprovisionamento suficiente de vacinas. Sugeriu-se que a Comissdo poderia facilitar
a partilha de boas praticas a fim de aumentar a taxa de vacinagao.

No que diz respeito a vacinagdo contra o VPH, especificamente, as partes
interessadas sugeriram as seguintes acdes: 1) Proporcionar vacinacdo gratuitamente
no ambito dos programas nacionais de imunizagdo; 2) Proporcionar vacinagdo
(também) nas escolas/em contextos educativos; 3) Realizar campanhas de
recuperagdo especificas e/ou alargar os grupos etarios elegiveis na sequéncia da
pandemia de COVID-19; 4) Aumentar o conhecimento do publico sobre os riscos de
cancro associados a infecao pelo VPH, tanto para as raparigas como para os rapazes,
e sobre a importancia da vacinagcdo contra o VPH para ambos os sexos; € 5)
Dessexualizar os esfor¢os de comunicagdo, promovendo, juntamente com o0s
profissionais de satide e/ou influenciadores de jovens, a vacinagdo contra o VPH
enquanto instrumento de prevengcdo do cancro, além da sua fung¢do enquanto
instrumento para a saide sexual/reprodutiva.

As partes interessadas convidaram igualmente a Comissdao a ponderar uma eventual
reavaliacdo das condi¢des de autorizacdo de introducdo no mercado das vacinas
contra o VPH atualmente no mercado da UE, a fim de permitir um esquema de dose
Unica, uma vez que tal poderia reduzir os custos para os Estados-Membros da UE e
tornar a vacinagao num procedimento de uma s6 etapa, aumentando possivelmente a
taxa de vacinacdo entre os grupos em situacdes desfavorecidas. Sugeriu-se a
definigdo de um objetivo especifico para a percentagem da populacao-alvo de
rapazes na UE que deverd ser vacinada até 2030, paralelamente a das raparigas.

No que diz respeito a vacinagdo contra o VHB, especificamente, as partes
interessadas sugeriram as seguintes agdes: 1) Oferecer a vacinagdo gratuitamente a
todos os grupos populacionais elegiveis, dando especial atengdo aos grupos de risco
elevado e, por vezes, em situagcdes desfavorecidas, como os utilizadores de drogas
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injetaveis, as populacdes prisionais, os homens que praticam sexo com homens, as
pessoas transgénero e os migrantes, requerentes de asilo e refugiados de paises onde
o VHB ¢ endémico; 2) Realizar campanhas de recuperagao especificas na sequéncia
da pandemia de COVID-19. As partes interessadas também apelaram a realizacao de
estudos para monitorizar os progressos na consecu¢do das metas da OMS para a
erradicacdo da hepatite, incluindo as relacionadas com a vacinagdo infantil e a
prevencdo da transmissao vertical do VHB.

As opinides expressas pelas partes interessadas foram analisadas e tidas em conta na
iniciativa, na medida do possivel. Os seguintes elementos foram considerados
particularmente pertinentes para a consecug¢ao dos seus objetivos:

— garantir um acesso facil a vacinacdo, com especial destaque para os grupos
desfavorecidos,

— aumentar a confianca do publico nas vacinas, nomeadamente através da
monitorizagao ¢ da luta contra a informacao incorreta e a desinformacao,

- melhorar a monitorizacdo das taxas de cobertura vacinal a fim de melhor
orientar as intervencdes, nomeadamente resolvendo os problemas enfrentados
por alguns Estados-Membros da UE em relagdo a recolha de dados de
vacinagdo no contexto da abordagem nacional para a aplicacdo das disposi¢des
do Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados, que podem ser especificadas
mais pormenorizadamente pelos Estados-Membros da UE,

— simplificar os procedimentos de consentimento parental para vacinar menores,
no que diz respeito a legislagdo nacional neste dominio,

— integrar a vacinagdo nos programas de preven¢do do cancro, a nivel
operacional, mas também no sentido de proporcionar uma comunicacio
integrada sobre satide no que diz respeito a prevencao do cancro,

— coordenar os registos de vacinacdo e oncoldgicos, nomeadamente para
melhorar, a prazo, a relagdo custo-eficacia dos programas de rastreio,

— partilhar as melhores praticas.

No que diz respeito a uma eventual reavaliacdo das condi¢des de autorizacdo de
introducao no mercado das vacinas contra o VPH atualmente no mercado da UE,
importa notar que um esquema vacinal de dose Unica pode ser considerado mais
relevante numa situagdo de escassez geral de vacinas, ndo sendo esse o caso na UE.
O apelo das partes interessadas a realizacdo de estudos para monitorizar os
progressos na consecu¢do das metas da OMS para a erradicacdo da hepatite,
incluindo as relacionadas com a vacinagdo infantil e a prevencdo da transmissdo
vertical do VHB, foi tido em conta na medida em que o ECDC ja est4 a apoiar os
paises na monitorizacdo desses progressos.

Para além das atividades de consulta diretamente relacionadas com a presente
proposta de recomendacdo do Conselho, a consulta publica, as consultas especificas
e outras atividades de consulta realizadas no ambito do Plano de Luta contra o
Cancro®' serviram também para informar a presente proposta. Os esforgos
multifacetados de prevencao do cancro e a protecao das criancas e dos jovens contra

Documento de trabalho dos servigos da Comissdo — Consulta das partes interessadas — Relatorio de
sintese — que acompanha a Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o
Plano Europeu de Luta contra o Cancro, COM(2021) 44 final.
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os cancros que podem ocorrer numa fase mais adiantada da vida foram apontados
como prioritarios por aqueles que apresentaram contributos no ambito das referidas
atividades de consulta. A vacina¢ao, nomeadamente contra o VPH e¢ o VHB, foi
também identificada como sendo altamente prioritaria.

Recolha e utilizacio de conhecimentos especializados

A fim de se preparar para a presente iniciativa politica, a Comissao, na primavera de
2022, enviou um pedido formal ao ECDC, em colaboracio com a EMA e o
Observatoério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (OEDT), no sentido de
obter contributos de cariz cientificos sobre o VPH ¢ o VHB, centrados na vacinagao.
O ECDC, a EMA e o OEDT foram novamente consultados durante a preparagdo
concreta da proposta. Os dados facultados pelo ECDC, pela EMA e pelo OEDT
contribuiram para a base cientifica da iniciativa.

Avaliacao de impacto

Nao foi efetuada uma avaliagdo de impacto, uma vez que uma recomendacdo do
Conselho implica medidas nao vinculativas e permitira aos Estados-Membros
adaptar a sua abordagem as necessidades nacionais.

Adequacio da regulamentacio e simplificacio

Nao aplicavel.
Direitos fundamentais

Conforme referido acima, a presente iniciativa politica complementa a Estratégia da
UE sobre os Direitos da Crianga e a Garantia Europeia para a Infancia, em que o
acesso a vacinagdo ¢ um elemento fundamental para garantir o direito a cuidados de
saude a todas as criancas.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

A presente iniciativa politica ndo terd qualquer impacto orcamental para a Comissao.

OUTROS ELEMENTOS
Planos de execu¢io e acompanhamento, avaliacdo e prestacio de informacoes

A Comissao tenciona convidar os Estados-Membros da UE a prestarem regularmente
informagdes que permitam monitorizar a aplica¢do das recomendagdes constantes da
proposta de recomendagdo do Conselho. Prevé fazé-lo através do grupo de peritos
em saude publica criado em 202232, Este grupo de peritos integra um subgrupo sobre
a vacinagdo € um subgrupo sobre o cancro.

As recomendagdes aos Estados-Membros da UE estdo orientadas para a consecucdo
dos objetivos e das metas para 2030 em relagdo as taxas de cobertura vacinal contra o

Decisao da Comissdo, de 7 de dezembro de 2022, que cria um grupo de peritos da Comissao em saude
publica e revoga a decisdo da Comissdo que cria um grupo de peritos da Comissdo «grupo diretor para a
promogao da saude, prevencao das doencas e gestdo de doengas ndo transmissiveisy», C/2022/8816 final.
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VPH e o VHB, previstos no Plano de Luta contra o Cancro e pela OMS>,
respetivamente.

A Comissao pretende monitorizar os progressos realizados ao nivel das taxas de
cobertura vacinal contra o VPH e o VHB, solicitando, até ao final de 2024, que o
ECDC apresente os dados nacionais disponiveis sobre as referidas taxas em cada
Estado-Membro da UE, num painel de gestdo especifico, juntamente com as
metodologias de monitorizagdo nacionais € os objetivos € metas a cumprir. Os
indicadores de progresso estariam relacionados com as taxas de cobertura vacinal nos
paises. O nivel de exaustividade dos dados apresentados pelo ECDC dependeria da
monitorizagdo ¢ da comunicacdo das taxas de cobertura vacinal pelos Estados-
Membros da UE. Este nivel ¢ suscetivel de melhorar a medida que os sistemas
nacionais de monitorizacao sdo reforgados através da aplicagdo das recomendagdes
individuais conexas apresentadas na iniciativa.

A comunicacdo de informagdes sobre a aplicacdo das recomendacdes aos Estados-
Membros da UE seria efetuada através de atualizacdes que lhes seriam enviadas no
ambito do grupo de peritos em saiude publica, apoés quatro anos € novamente em
2030.

Prevé-se que a comunicacao de informagdes e a monitorizagao prossigam até 2030.
Documentos explicativos (para as diretivas)

Nao aplicavel.

Explicacdo pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

Nao aplicavel.

53

As metas estabelecidas pela OMS relativamente ao VHB incluem igualmente a realizagdo do rastreio do
AgHBs em 95 % mulheres gravidas. Esta meta também ¢ tida em conta para fins de aplicagdo e
monitoriza¢do no contexto da proposta de recomendagao do Conselho.
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2024/0024 (NLE)
Proposta de
RECOMENDACAO DO CONSELHO

sobre os cancros preveniveis por vacinaciao

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 168.°, n.° 6,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Considerando o seguinte:

1)

2)

3)

4)

S)

Nos termos do artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE), deve ser assegurado um elevado nivel de protecdo da satde na defini¢do e
execucao de todas as politicas e agdes da Unido. A acdo da Unido, que complementa
as politicas nacionais, deve incidir na melhoria da saude publica, na prevengdo das
doengas e afe¢des humanas e na redug¢do das causas de perigo para a saude fisica e
mental, incluindo o cancro.

As politicas, os programas e os servicos de vacinagdo sdo da competéncia e da
responsabilidade dos Estados-Membros. No entanto, a Comissao apoia e coordena os
esforcos nacionais, dada a natureza transfronteirica das doencas preveniveis por
vacinagao. Fa-lo, inter alia, através de esfor¢os de comunicacdo, como a criagao do
Portal Europeu de Informagao sobre Vacinagao, onde € possivel encontrar informagdes
fidveis sobre a vacinacdo e as vacinas, ¢ o desenvolvimento de campanhas de
informacao e sensibiliza¢do, como a campanha #UnitedInProtection em curso, que ¢
adaptavel aos desafios e necessidades nacionais.

Alguns tipos de cancro, designadamente os cancros causados pelo virus do papiloma
humano (VPH) e pelo virus da hepatite B (VHB), podem ser prevenidos através da
vacinacdo. A vacinagdo continua a ser uma das medidas de saude publica mais
poderosas e eficientes a disposi¢do dos Estados-Membros.

No Plano Europeu de Luta contra o Cancro de 2021' («Plano de Luta contra o
Cancro»), a Comissdo apresentou o objetivo de vacinar, pelo menos, 90 % da
populagdo-alvo de raparigas na Unido contra o VPH e de aumentar significativamente
a vacinagao dos rapazes contra o VPH até 2030. Além disso, a Comissdo anunciou que
ajudaria a garantir o acesso a vacina¢ao contra o VHB, a fim de aumentar a taxa de
vacinagao.

Alguns Estados-Membros dispdem de sistemas de informagdo sobre imunizagdo
centralizados e de base populacional para monitorizar as taxas de cobertura vacinal no
seu pais, incluindo a nivel infranacional. Porém, a monitorizacdo esta fragmentada
noutros Estados-Membros e alguns dos paises comunicam problemas na recolha de

Comunica¢ao da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Plano Europeu de Luta contra o
Cancro, COM(2021) 44 final.
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6)

7)

8)

9

10)

dados de vacinagdo no ambito da monitorizagdo dos programas de vacinagdo no
contexto da abordagem nacional para a aplicacdo das disposi¢des do Regulamento
(UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho?, o Regulamento Geral sobre a
Protecao de Dados da Unido.

Alguns Estados-Membros depararam-se com problemas relacionados com os
procedimentos nacionais de obten¢do do consentimento parental para vacinar menores,
podendo estes problemas ter, eventualmente, um impacto negativo na taxa de
vacinagao.

Qualquer tratamento de dados pessoais pelos Estados-Membros para fins de vacinagao
deve respeitar a legislacdo da UE em matéria de protecdo de dados, em especial o
Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados, com destaque para as disposi¢des que
regem o tratamento de categorias especiais de dados pessoais na acecdo do artigo 9.°
do Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados. Estas disposigdes podem ser
especificadas mais pormenorizadamente pelos Estados-Membros.

Prevé-se que a Unido apoie os Estados-Membros no desenvolvimento ou na
atualizacdo de registos eletronicos de vacinagdo em conformidade com o Regulamento
Geral sobre a Protecio de Dados, sem prejuizo das atribuicdes das autoridades
nacionais de prote¢do de dados e respeitando quaisquer orientagdes pertinentes do
Comité¢ Europeu para a Protecio de Dados, bem como na simplificacio dos
procedimentos de consentimento parental, no que diz respeito a legislagdo nacional
neste dominio. Tal aconteceria, por exemplo, através do levantamento das abordagens
nacionais na Unido e do debate das abordagens bem-sucedidas com os
Estados-Membros.

A infecao pelo VPH pode provocar cancro do colo do ttero nas mulheres. Na Unido e
no Espaco Econdémico Europeu (EEE), registam-se, por ano, cerca de 28 600 casos de
cancro do colo do ttero e 13 700 mortes resultantes desse tipo de cancro®. A infe¢io
pelo VPH pode também provocar outros cancros anogenitais, tanto em mulheres como
em homens (cancros vulvar, vaginal, peniano e anal), bem como cancros da cabeca e
do pescoco, tais como os cancros da orofaringe, tendo ocorrido cerca de 19 700 casos
destes na Unido e no EEE em 2022, principalmente (cerca de 15 000) em homens®.

Embora o rastreio com base nos riscos, em consonancia com a Recomendacdo do
Conselho sobre o refor¢o da prevencdo através da dete¢do precoce: uma nova
abordagem da UE para o rastreio do cancro’, possa ajudar a prevenir o cancro do colo
do tutero nas mulheres, ndo existe atualmente nenhum programa de rastreio de alta
qualidade disponivel em todos os Estados-Membros e paises do EEE para que as
mulheres previnam outros cancros causados pela infecdo pelo VPH. Além disso, até
agora, nao ha nenhum rastreio organizado desses cancros disponivel para os homens.

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

ECIS — Sistema Europeu de Informacdo sobre o Cancro, consultado em 27.10.2023. Valores da
UE/EEE calculados como a soma dos valores da UE-27, da Noruega e da Islandia.

Ver nota 3.

Recomendacdo do Conselho, de 9 de dezembro de 2022, sobre o refor¢co da prevencdo através da
detecdo precoce: uma nova abordagem da UE para o rastreio do cancro que substitui a Recomendacao
2003/878/CE do Conselho (JO C 473 de 13.12.2022, p. 1).
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

A vacinagao contra o VPH no ambito dos programas nacionais de imunizagdo
proporciona beneficios na prevencao de cancros tanto em mulheres como em homens.

Todos os Estados-Membros recomendam a vacinagdo de raparigas adolescentes e
pré-adolescentes contra o VPH. Muitos Estados-Membros recomendam igualmente a
vacinacdo de rapazes desses grupos etarios, tendo alguns paises alargado as
recomendacdes para abranger também, através de campanhas de recuperacgdo
especificas, os jovens adultos que nao foram vacinados ou totalmente vacinados
durante a adolescéncia ou pré-adolescéncia.

Os dados relativos a taxa de vacinagao mostram que, embora alguns Estados-Membros
tenham vacinado mais de 90 % das raparigas adolescentes ou pré-adolescentes com
uma das duas doses necessarias para esses grupos etarios®, este nimero continua a ser
baixo, inferior a 50 %, noutros Estados-Membros’. Atualmente, apenas estdo
disponiveis dados limitados sobre a taxa de vacinagdo, tanto em rapazes como em
jovens adultos.

A confianga do publico nas vacinas contra o VPH esta a diminuir em toda a Unido, em
especial entre os jovens. Embora a confianca dos profissionais de satde nestas vacinas
seja globalmente elevada, varia de Estado-Membro para Estado-Membro®.

Os problemas de confianga relacionados com a vacina¢do contra o VPH devem ser
resolvidos dando resposta as preocupagdes persistentes em matéria de seguranga, bem
como a baixa percecdo do risco de contrair cancro devido a infecdo pelo VPH.
A subestima¢ao da importancia da vacinacao contra o VPH enquanto instrumento de
prevencao do cancro, em especial entre os rapazes € os seus pais, deve também ser
abordada através da continuagdo dos esforcos de comunicag¢do, bem como através da
monitorizagdo ¢ da luta contra a informacao incorreta ¢ a desinformacao relacionadas
com a infe¢ao pelo VPH e com a vacinagao contra esse virus.

E importante dar resposta aos problemas de acesso relacionados com a vacinagdo
contra o VPH proporcionando vacinagdo gratuita nas escolas e em contextos
educativos e mediante esforgos especificos, nomeadamente colaborando com
profissionais de satde, associacdes locais e individuos de confianca a nivel
comunitario, a fim de ultrapassar os obstaculos estruturais e aumentar a taxa de
vacinagdo contra o VPH entre raparigas e rapazes adolescentes e pré-adolescentes
pertencentes a grupos desfavorecidos, tais como os migrantes, os requerentes de asilo,
os refugiados, as pessoas deslocadas da Ucrania, os ciganos (romes), as pessoas com
deficiéncia e as pessoas lésbicas, gays, bissexuais, transgénero, intersexuais € queer
(LGBTIQ).

Em 2022, foi langada a acdo conjunta «PartnERship to Contrast HPV» (PERCH), que
uniu os paises europeus no combate aos cancros causados pela infecdo pelo VPH, a
partir de um vasto leque de perspetivas.

Sé&o necessarias trés doses para os jovens mais velhos.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html? CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1 _
F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
A. de Figueiredo, R.L. Eagan, R.L., Hendrickx, G., Karafillakis, E., van Damme, P., Larson, H.J., State
of Vaccine Confidence in the European Union 2022, Servigo das Publicagdes da Unido Europeia,
Luxemburgo, 2022.
https://www.projectperch.eu/
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

Uma abordagem coordenada da prevencao de cancros relacionados com o VPH em
toda a Unido, com base no objetivo apresentado no Plano de Luta contra o Cancro,
bem como no trabalho realizado pela agdo conjunta «PartnERship to Contrast HPV»
(PERCH), que tenha em conta as situagdes individuais dos Estados-Membros em
termos de 6nus dos cancros decorrentes da infegdo pelo VPH, poderia impulsionar os
esfor¢cos nacionais neste dominio. Para o efeito, poderia ser util definir um objetivo
especifico para a percentagem da populagdo-alvo de rapazes na Unido que deve ser
vacinada até 2030, por razoes de saude publica e de igualdade de género.

A infegao pelo VHB pode tornar-se cronica e evoluir para doenga hepatica cronica,
cirrose e cancro hepatico. Em 2021, 30 Estados-Membros e paises do EEE
comunicaram 16 187 infecdes pelo VHB recentemente diagnosticadas, das quais uma
grande parte, 43 %, foi classificada como cronica'®. Apesar de uma diminui¢io
constante da incidéncia global do VHB ao longo do tempo gragas aos programas de
vacinagdo e a outras estratégias de prevengdo eficazes, estima-se que cerca de
3,6 milhdes de pessoas nos Estados-Membros e paises do EEE vivam com uma
infecdo cronica pelo VHB!!,

Comparativamente com a populagdo em geral, o 6nus de infecdes pelo VHB nos
Estados-Membros e nos paises do EEE ¢ maior em alguns grupos populacionais,
nomeadamente os migrantes, os requerentes de asilo e os refugiados de paises com
uma elevada endemicidade do VHB, as populagdes prisionais, os utilizadores de
drogas injetdveis e os homens que praticam sexo com homens. A relacdo
heterossexual, no entanto, continua a ser uma via comum de transmissdo do VHB na
Europa e, mesmo que a transmissdo vertical seja agora pouco comum nesta parte do
mundo, sdo necessarias estratégias de prevengao, uma vez que a maioria dos lactentes

infetados por via perinatal sofrerdo de infe¢do cronica'?.

A vacina¢do contra o VHB no ambito dos programas nacionais de imunizagdo ¢
fundamental para prevenir doencas causadas pela infecao cronica pelo VHB, incluindo
o cancro hepatico.

A maioria dos Estados-Membros recomenda a vacinac¢ao de todas as criangas contra o
VHB. Esses Estados-Membros dispdem também de véarias estratégias para prevenir a
transmissdo de mae para filho (vertical), incluindo a vacinacdo dos lactentes com a
primeira dose da vacina contra o VHB no prazo de 24 horas apds o nascimento
(também conhecida como «dose a nascenca»), o rastreio de mulheres gravidas para
detecao do antigénio de superficie da hepatite B (AgHBs) e a profilaxia pds-exposicao
dirigida a lactentes nascidos de maes infetadas pelo VHB.

Muitos Estados-Membros formularam recomendacgdes de vacinagdo contra o VHB
para grupos de risco elevado e, por vezes, em situacdes desfavorecidas, tais como os
utilizadores de drogas injetaveis, as populagdes prisionais, os homens que praticam
sexo com homens, as pessoas transgénero € os migrantes, requerentes de asilo e
refugiados de paises com uma elevada endemicidade do VHB, bem como para os
profissionais de satde. No entanto, existem lacunas de dados em relagdo a taxa de
vacinagao.

ECDC, «Hepatitis B» in Annual epidemiological report for 2021, Estocolmo, 2022 [«Hepatite B» in
Relatorio epidemiologico anual de 2021].

Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doengas (ECDC), Prevention of hepatitis B and C in the
EU/EEA, Estocolmo, 2022 [Prevengdo da hepatite B e C na UE/EEE].

Vernota 11.
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

Em 2017, a OMS, no plano de agdo para a resposta do setor da satde a hepatite viral
na Regido Europeia da OMS, apresentou o objetivo de erradicar a hepatite enquanto
ameaca para a saude publica na sua Regido Europeia até 20302

No que diz respeito a vacinacdo, especificamente, a OMS estabeleceu metas
intermédias para 2020 de 1) 95 % de cobertura com trés doses da vacina contra o VHB
nos paises que aplicam a vacinacgdo infantil universal e 2) 90 % de cobertura com
intervengoes para prevenir a transmissao vertical (vacinagdo a nascenga contra o VHB
ou outras abordagens)'*.

Em 2022, a OMS atualizou o plano de agao regional e fixou metas para 2030 de 1)
95 % de cobertura vacinal (3.* dose) da vacinagdo infantil contra o VHB, 2) 95 % das
mulheres gravidas rastreadas para detecdo do AgHBs e 3) 95 % dos recém-nascidos a
receber em tempo util (num prazo de 24 horas apds o nascimento) vacinagdo a
nascenca contra o VHB'>.

O ECDC apoia a monitorizagdo dos progressos dos Estados Membros na consecugao
das metas da OMS para a erradicacdo da hepatite, incluindo as relacionadas com a
vacinagdo infantil e a prevencao da transmissdo vertical do VHB. Apesar das lacunas,
os dados referentes a 2021 mostram que, em muitos Estados-Membros, ainda ¢
necessario aumentar as taxas de cobertura vacinal para que sejam atingidas as metas
intermédias para 2020'®. Em relacdo as metas para 2030, o desafio ndo é menos
importante.

Os problemas de confianga do publico relacionados com a vacinag¢do contra o VHB
devem ser resolvidos melhorando a literacia em satide entre os grupos de risco elevado
e, por vezes, em situacOes desfavorecidas, tais como os utilizadores de drogas
injetaveis, as populagdes prisionais, os homens que praticam sexo com homens, as
pessoas transgénero e os migrantes, requerentes de asilo e refugiados de paises onde o
VHB ¢ endémico, bem como entre os profissionais de satde, devendo também
promover-se a vacinagao contra o VHB enquanto instrumento de prevengao do cancro.

Os problemas de acesso relacionados com a vacinagdo contra o VHB devem ser
resolvidos através de esforgos especificos para compreender os obstaculos estruturais e
proporcionando vacinagdo em contextos locais ajustados aos grupos-alvo de acordo
com o seu perfil de risco e situagdo, nomeadamente utilizando unidades moveis,
oferecendo vacinag¢do durante outros eventos de saude, tais como exames médicos
preventivos, e assegurando que a vacinagao ¢ gratuita.

Deve ser prestada especial atengdo as pessoas idosas e as pessoas que vivem em zonas
remotas, bem como aos utilizadores de drogas injetaveis, tornando sistematica a
vacinacao contra o VHB nos servicos prisionais, de tratamento da toxicodependéncia e
de reduc¢do de efeitos nocivos, num ambiente livre de estigmas, numa base voluntaria,

Gabinete Regional para a Europa, Organizagdo Mundial da Saude, Action plan for the health sector
response to viral hepatitis in the WHO European Region, 2017 [Plano de ac¢do para a resposta do setor
da satde a hepatite viral na Regido Europeia da OMS].

Ver nota 13.

Gabinete Regional para a Europa, Organizagdo Mundial da Satde, Regional action plans for ending
AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually transmitted infections 2022-2030, 2023 [Planos
de acdo regionais para a erradicagdo da SIDA e da epidemia de hepatite viral e de infe¢des sexualmente
transmissiveis 2022-2030].

ECDC, Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA, Estocolmo, 2022 [Prevencdo da hepatite B e C
na UE/EEE].
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31)

33)

34)

35)

36)

sem custos para a pessoa vacinada e com a possibilidade de aceder a um esquema
vacinal acelerado.

Nos termos do mandato alargado conferido ao Centro Europeu de Prevencao e
Controlo das Doengas (ECDC) no 4mbito da Unifio Europeia da Saude!’, o ECDC esta
encarregado de monitorizar o nivel de cobertura vacinal nos Estados-Membros com
base em dados fidveis disponibilizados pelos paises.

Até ao final de 2024, a Comissao pretende solicitar ao ECDC que apresente os dados
nacionais disponiveis sobre as taxas de cobertura contra o VPH e o VHB nos
Estados-Membros da UE num painel de gestdo especifico, juntamente com as
metodologias de monitorizagdo nacionais e os objetivos e metas'® a cumprir.

E necessario integrar melhor a vacinagdo contra o VPH e o VHB nos programas de
prevencdo do cancro, a nivel operacional, mas também proporcionar uma
comunicagdo integrada em saude sobre a prevencdo do cancro, promovendo a
vacinagdo enquanto instrumento de preven¢ao do cancro, além da sua fungdo enquanto
instrumento para a satide sexual/reprodutiva. E igualmente necessario coordenar os
registos de vacinacdo e oncoldgicos para medir o impacto global dos programas de
vacinacdao e prevencao do cancro, nomeadamente com vista a melhorar, a prazo, a
relacdo custo-eficacia dos programas de rastreio. Tendo em vista o objetivo de
aumentar as taxas de cobertura vacinal entre as criangas e os jovens, deve prestar-se
especial atencdo aos efeitos e ao papel dos média sociais e das plataformas digitais.

A Comissao tenciona desenvolver um modelo para campanhas de sensibilizagdo
baseadas em dados concretos sobre a importancia da vacina¢do contra o VPH e o VHB
enquanto instrumentos de prevencao do cancro, adaptavel aos desafios e necessidades
nacionais, com a participagdo de associagdes de partes interessadas a nivel europeu,
incluindo associacdes de profissionais de saude, e homologos nacionais, € com uma
estratégia integrada para continuar a monitorizar e combater a informacao incorreta ¢ a
desinformacao especificamente relacionadas com a infecdo pelo VPH e com a
vacinagao contra o VPH, nomeadamente nos médias sociais, ao nivel da Unido.
No entanto, as campanhas de comunicagdo precisam de ter em conta as especificidades
nacionais de cada Estado-Membro.

A Comissao pretende solicitar a Agéncia Europeia de Medicamentos e ao ECDC que
comuniquem regularmente os resultados de revisdes e estudos atualizados sobre a
seguranca e a eficidcia das vacinas contra o VPH e o VHB, a fim de prestar
informacdes atualizadas e dar resposta aos problemas de aceitagdo relacionados com a
seguranca enfrentados na UE, nomeadamente através do Portal Europeu de
Informagdo sobre Vacinagao.

m COl’lSOIlﬁIlCia com a Sua abordagem aorangente aa Saﬁ € menta ¢ tendo €m conta
E bord b te d d tal' e tend t

a Estratégia da UE sobre os Direitos da Crianga®® e a Garantia Europeia para a

Regulamento (UE) 2022/2370 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022, que
altera o Regulamento (CE) n.® 851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das
Doengas (JO L 314 de 6.12.2022, p. 1).

As metas estabelecidas pela OMS relativamente ao VHB incluem igualmente a realizagdo do rastreio do
AgHBs em 95 % mulheres gravidas. Esta meta também ¢ tida em conta para fins de aplicagdo e
monitoriza¢do no contexto da proposta de recomendagdo do Conselho.

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides relativa a uma abordagem abrangente a saude mental COM/2023/298
final, de 7.6.2023.

21

PT



PT

37)

38)

39)

40)

41)

Infancia®!, a Comissdo tenciona desenvolver um conjunto de instrumentos de
prevengdo que aborde as ligacdes entre a saide mental e fisica nas criangas, incluindo
a saude fisica associada a vacinag¢dao, produzindo assim um impacto nos anos
formativos e de maior vulnerabilidade.

Deve facilitar-se ainda mais o acesso dos cidaddos da Unido aos seus dados de
vacinagdo. Este acesso permitir-lhes-ia acompanhar melhor o seu historial de
vacinacao e tomar decisdes nessa matéria. Ha também que facilitar o intercambio
desses dados para efeitos de continuidade dos cuidados de satde em toda a Unido.

A Comissao e a Organizagdo Mundial da Saide (OMS) estabeleceram uma parceria
para desenvolver a rede mundial de certificacdo sanitaria digital da OMS, que utiliza a
tecnologia do Certificado Digital COVID da UE. Esta tecnologia pode ter utilidades
diferentes, nomeadamente para os registos de imunizacdo de rotina, com vista a
proporcionar melhores cuidados de satde aos cidadaos da Unido.

A utilizagdo continuada, pelos Estados-Membros, das oportunidades de financiamento
a partir do orcamento da Unido, incluindo o Fundo Europeu de Desenvolvimento
Regional, o Fundo Social Europeu+ e o Programa UE pela Saude, em conformidade
com o0 ambito e a base juridica de cada instrumento, para a execugdo dos programas de
vacinagdo contra o VPH e o VHB, incluindo atividades de comunicagdo para os
promover, poderia reduzir as desigualdades de saude relacionadas com o acesso e a
disponibilidade da vacinagao.

A Comissdo tenciona apoiar o desenvolvimento de instrumentos de modelizacdo e
analises para estimar a relagdo custo-eficacia da prevencgdo dos cancros causados pela
infecdo pelo VPH e pelo VHB através da vacinacdo, a fim de apoiar os
Estados-Membros da UE no seu processo de decisdo sobre a integracao destes tipos de
vacinagdo nos seus programas nacionais de imunizagdo e de prevencdo do cancro.
A Comissao tenciona igualmente promover a investiga¢do, o desenvolvimento e a
inovagdo no que diz respeito as vacinas contra 0 VPH e o VHB a nivel da Unido,
nomeadamente através do programa Horizonte Europa e dos seus programas
sucessores.

Prevé-se continuar a promover agdes da Unido destinadas a aumentar a vacinagao
contra 0 VPH e o VHB a nivel mundial, nomeadamente em termos de identificacdo
dos determinantes comportamentais da taxa de vacinagdo e da eliminagdo dos
obstaculos a vacinacdo, trabalhando com parceiros internacionais, tais como a OMS, a
Organizacdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econdomicos (OCDE) e o Fundo
das Nag¢des Unidas para a Infancia (UNICEF).

42) A Comissdao pretende convidar os Estados-Membros a prestarem regularmente

informagdes que permitam monitorizar a aplicagdo das recomendagdes contidas na
presente recomendacdo do Conselho através do grupo de peritos em satde publica, e
comunicar informagdes sobre a aplicacdo das recomendacdes aos Estados-Membros
através de atualizagdes no grupo de peritos em satde publica, decorridos quatro anos e
novamente em 2030,

20

21

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides — Estratégia da UE sobre os direitos da crianga, COM/2021/142
final, de 24.3.2021.

Recomendagdo (UE) 2021/1004 do Conselho, de 14 de junho de 2021, relativa a criacdo de uma
Garantia Europeia para a Infancia (JO L 223 de 22.6.2021, p. 14).
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RECOMENDA AOS ESTADOS-MEMBROS QUE:

1.

Introduzam ou reforcem a execucdo de programas de vacinag¢do contra o VPH e o
VHB, a fim de reforcar a prevengao do cancro no ambito dos programas nacionais de
imunizacdo, nomeadamente através da disponibilizacdo gratuita de vacinas e/ou do
reembolso integral dos custos conexos aqueles para os quais a vacinagdo ¢€
recomendada, e garantindo a acessibilidade aos grupos de risco elevado e/ou em
situag¢des desfavorecidas.

Reforcem a integracdo da vacina¢do contra o VPH e o VHB nos programas de
prevencdo do cancro, a nivel operacional, mas também no sentido de proporcionar
uma comunicagdo integrada sobre satide no que diz respeito a prevengao do cancro.

No respeitante a legislacdo da Unido relativa a protecao de dados, estabelecam ou
reforcem as ligagdes entre os registos de vacinacdo e oncoldgicos, a fim de medir o
impacto global dos programas de vacinagdo e prevengao do cancro, nomeadamente
com vista a melhorar, a prazo, a relagdo custo-eficacia dos programas de rastreio do
cancro.

Desenvolvam agdes para aumentar a taxa de vacinagdo contra o VPH e o VHB numa
perspetiva de prevengdo do cancro, nomeadamente facilitando a identificagdo e a
transferéncia de praticas boas ou promissoras destinadas a aumentar a taxa de
vacinagdo, inclusive no contexto do grupo de peritos em saude publica, criado em
202272, e dos seus subgrupos sobre a vacinagdo e o cancro, e através de convites

especificos a apresentagdo de praticas no portal de boas praticas da Comissio?’.

Em conformidade com o Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados, melhorem a
monitorizag¢ao das taxas de cobertura vacinal, incluindo a vacina¢ao contra o VPH e
o VHB, através da criagdo ou atualizacdo de registos eletronicos de vacinagdo de
base populacional que permitam a disponibilidade de dados a nivel nacional e
infranacional e para os quais os dados registados pelos diferentes fornecedores de
vacinas possam ser transferidos continuamente, a fim de orientar a¢des de satde
publica eficientes e baseadas em dados.

Simplifiquem os procedimentos nacionais de obten¢do do consentimento parental
para vacinar menores no que diz respeito a legislacdo nacional neste dominio,
nomeadamente através da partilha e debate de abordagens nacionais, a fim de
facilitar a aceitacao.

Participem ativamente nos esforcos para facilitar ainda mais o acesso dos cidaddos
da Unido aos seus dados de vacinacdo, permitindo-lhes acompanhar o seu historial de
vacinagdo e tomar decisdes nesta matéria, bem como para facilitar ainda mais o
intercambio desses dados para efeitos de continuidade dos cuidados de satde em
toda a Unido.

Participem ativamente nos esfor¢os de desenvolvimento da rede mundial de
certificacdo sanitdria digital da OMS, incluindo a sua potencial utilizacdo para
registos de imuniza¢do de rotina que possam apoiar os cidaddaos da Unido para fins
de satde.

22
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Decisdo da Comissdo, de 7 de dezembro de 2022, que cria um grupo de peritos da Comissdo em satude
publica e revoga a decisdo da Comissao que cria um grupo de peritos da Comissao «grupo diretor para a
promogdo da satude, prevengdo das doencas e gestdo de doencas ndo transmissiveisy (JO C 471 de
12.12.2022, p. 8).

https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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10.

11.

12.

13.

14.

Utilizem plenamente as oportunidades de financiamento a partir do or¢amento da
Unido, incluindo o Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, o Fundo Social
Europeu+ e o Programa UE pela Satde, em conformidade com o ambito e a base
juridica de cada instrumento, para a execucdo dos programas de vacina¢do contra o
VPH e o VHB, incluindo atividades de comunicagdo para os promover, para reduzir
as desigualdades de satde relacionadas com o acesso e a disponibilidade da
vacinagao.

\

No que se refere a vacinagdo contra o VPH, especificamente, intensifiquem os
esfor¢os nacionais para alcancar, até 2030, o objetivo estabelecido no Plano de Luta
contra o Cancro de vacinar totalmente, pelo menos, 90 % da populagdo-alvo de
raparigas na UE e aumentar significativamente a vacinagdo dos rapazes,
nomeadamente proporcionando vacinagdo a adolescentes e pré-adolescentes em
escolas e contextos educativos, ultrapassando os obstaculos estruturais dos que
pertencem a grupos desfavorecidos, tais como os migrantes, os requerentes de asilo,
os refugiados, as pessoas deslocadas da Ucrania, os ciganos (romes), as pessoas com
deficiéncia e as pessoas LGBTIQ, e alargando as recomendagdes para abranger
também, através de campanhas de recuperacgdo especificas, os jovens adultos que ndo
foram vacinados ou totalmente vacinados durante a adolescéncia ou
pré-adolescéncia.

Intensifiquem os esforcos de comunicagdo e sensibiliza¢do especificas, trabalhando
com associagdes de partes interessadas, incluindo associagdes de profissionais de
saude, com o setor da educagdo e com parceiros de confianga a nivel comunitario, a
fim de aumentar a taxa de vacinacao contra o VPH entre as populagdes-alvo
especificadas na recomendacgdo 10, assegurando simultaneamente a monitorizagao da
taxa de vacinagao num repositorio central de dados a nivel nacional.

Com base no trabalho realizado pela acdo conjunta «PartnERship to Contrast HPV»
(PERCH), desenvolvam e executem esfor¢os coordenados para a prevencdo dos
cancros relacionados com o VPH, tendo em conta a situagdo especifica nos
Estados-Membros em termos de 6nus do cancro decorrente de infecdes pelo VPH,
bem como o estado dos programas de vacinagdo e rastreio, e, como parte desses
esfor¢os coordenados, que definam um objetivo concreto para a percentagem da
populagdo-alvo de rapazes na UE que deve ser vacinada até 2030.

No que se refere ao VHB, especificamente, intensifiquem os esfor¢os nacionais para
a alcancar as metas da OMS para 2030 de 1) 95 % de cobertura vacinal (3.* dose) da
vacina¢do infantil contra o VHB, 2) 95 % das mulheres gravidas rastreadas para
dete¢do do AgHBs e 3) 95 % dos recém-nascidos a receber em tempo util (num
prazo de 24 horas apds o nascimento) vacinagdo a nascenca contra o VHB,
nomeadamente através do reforco dos sistemas de monitorizacdo dos progressos na
consecucdo dessas metas e da utilizacdo do apoio disponibilizado pelo ECDC, se
necessario.

Viabilizem a vacinagdo infantil e a prevengdo da transmissdo vertical do VHB e
adaptem os servicos de vacinacdo as necessidades dos diferentes grupos-alvo,
nomeadamente através da oferta de vacinagdo em contextos locais e da prossecugdo
de esforcos especificos para aumentar a taxa de vacinagdo em grupos de risco
elevado e, por vezes, em situagdes desfavorecidas, tais como os utilizadores de
drogas injetaveis, as populagdes prisionais, os homens que praticam sexo com
homens, as pessoas transgénero e os migrantes, requerentes de asilo e refugiados de
paises onde o VHB ¢ endémico, bem como nos profissionais de saude, assegurando
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simultanecamente a monitorizacao da taxa de vacinagdo num repositério central de
dados a nivel nacional.

15. Prestem especial atencao aos utilizadores de drogas injetaveis, tornando sistematica a
vacinagdo contra o VHB nos servigos prisionais, de tratamento da toxicodependéncia
e de redugdao de efeitos nocivos, num ambiente livre de estigmas, numa base
voluntaria, sem custos para a pessoa vacinada e com a possibilidade de aceder a um
esquema vacinal acelerado.

16. Prestem regularmente informacdes a Comissdo que lhe permitam monitorizar e
comunicar informagdes sobre a aplicagdo das recomendagdes constantes da presente
recomendacdo do Conselho através do grupo de peritos em saude publica.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente

25

PT



	1. CONTEXTO DA PROPOSTA
	• Razões e objetivos da proposta
	•  Coerência com as disposições existentes da mesma política setorial
	• Coerência com outras políticas da União
	• Base jurídica
	• Subsidiariedade (no caso de competência não exclusiva)
	• Proporcionalidade
	• Escolha do instrumento

	3. RESULTADOS DAS AVALIAÇÕES EX POST, DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIAÇÕES DE IMPACTO
	• Avaliações ex post/balanços de qualidade da legislação existente
	• Consultas das partes interessadas
	• Recolha e utilização de conhecimentos especializados
	• Direitos fundamentais

	4. INCIDÊNCIA ORÇAMENTAL
	5. OUTROS ELEMENTOS
	• Planos de execução e acompanhamento, avaliação e prestação de informações
	• Documentos explicativos (para as diretivas)
	• Explicação pormenorizada das disposições específicas da proposta


		2024-02-01T09:07:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



